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(54) Title: RAPID EXCHANGE INFLATABLE CATHETER 
(54) Titre: CATHETER DE DILATATION A ECHANGE RAPIDE 




(57) Abstract 

Rapid exchange inflatable catheter of the type comprising a flexible tubular body (1) including a distal portion (lc), an intermediate 
portion (lb) and a proximal portion (la). According to the invention, said body includes a core (1 1) having a high modulus of elasticity 
fixedly attached at one end (12) to the proximal portion (la) and embedded at its other end (13) in a wall defining an inner canal for the 
passage of a guide wire (8). The inflatable catheter of the invention is useful for the treatment of vascular stenosis. 

(57) Abrege* 

La pr<<sente invention a pour objet un catheter de dilatation a echange rapide du type comprenant un corps tubulaire flexible (1) 
comprenant une partie distale (lc), une partie intermddiaire (lb) et une partie proximale (la). Selon I'invention, ce corps comporte une ame 
(1 l) a haut module flastique relief fixement a une extr6mit6 (12) a ia partie proximale (la) et noyee a son autre extremit6 (13) dans une 
parol d6finissant un conduit interne de passage d'un fil guide (8). L'invention trouve notamment application dans le traitement des stenoses 
de vaisseaux sanguins. 
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CATHETER DE DILATATION A ECHANGE RAPID E 

La presente invention a pour objet un catheter de dilatation a 
echange rapide, destine a etre introduit dans un canal corporel tel que 
v notamment un vaisseau sanguin. 

5 L'invention trouve principalement application dans le domaine du 

traitement des affections des arteres coronaires mais peut etre 
egalement utilisee dans le domaine du traitement des affections d'autres 
canaux corporels, comme par exemple I'oesophage ou I'uretre. 

Ces affections r6sultent gen6ralement de la presence, sur les 
10 parois internes du canal, de depots entramant des retrecissements ou 
stenoses de celui-ci. 

Dans le traitement de ce type d'affections, un catheter de 
dilatation est gen^ralement utilise pour retablir la section normale de 
passage du canal au niveau de la stenose par compression a I'aide d'un 
15 ballon (ou ballonnet). 

Un guide, habituellement realist sous forme d'un fit metallique est 
utilise pour faciliter la progression du catheter jusqu'& la stenose. 

Le fil-guide est generalement plus long que le catheter (de I'ordre 
de 20 k 50 cm) pour permettre Pavancement du catheter a I'interieur du 
20 canal corporel, par glissement ie long du fil. 

Au cours d'une intervention utilisant un cath6ter de dilatation, il 
peut etre necessaire de changer le catheter en laissant eventuellement le 
fil-guide en position, par exemple en cas de difficulty de progression a 
I'interieur des coronaires. 
25 On connait notamment par le brevet US 4.748.982 incorpore ici 

par reference, un catheter dit H a 6change rapide" dont la partie distale 
comprend deux canaux internes non communiquant juxtaposes, dont Tun 
(destine au passage du fil-guide) debouche a I'exterieur du catheter. 

Dans la mesure ou ce catheter n'est traverse par le fil-guide que 
30 sur une faible portion de sa longueur (20 a 25 cm pour un catheter d'une 
longueur totale d'environ 130 cm) inferieure a la longueur du fil s'etendant 
k I'exterieur du corps (35 a 55 cm), il est possible de le retirer en 
maintenant ledit fil en position et en le faisant glisser le long du fil- 
guide.ll est ainsi possible de remplacer le catheter initial par un autre 
35 . catheter, sans faire appel a un fil d'echange specifique ou a une rallonge. 
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Pour positionner correctement le ballon au niveau de la stenose, il 
est necessaire d'amener Textremite distale du catheter au-dela de ladite 
stenose. 

Comme on le comprend, le franchissement de la stenose par 
5 I'extremite distale du catheter necessite generalement I'application sur ce 
dernier d'une poussee. 

Cette poussee est exercee par le praticien au niveau de 
I'extremite proximale du catheter. 

La transmission de cette poussee jusqu'a I'extremite distale du 
10 catheter souleve un probleme qui n'a pas ete resolu jusqu'a ce jour d'une 
maniere satisfaisante. 

Dans ces conditions, ta presente invention a pour but de resoudre 
le probleme technique consistant en la foumiture d'un catheter de 
dilatation a echange rapide, d'une nouvelle conception, pouvant etre 
15 realisee facilement a I'echelle industrielle, dont la mise en oeuvre est 
aisee, et permettant de transmettre efficacement jusqu'a la partie distale 
comportant le ballon, la poussee exercee au niveau de la partie 
proximale. 

La solution conforme a la pr6sente invention, pour resoudre ce 
20 probleme technique consiste en un catheter de dilatation a echange 
rapide du type comprenant : 

- un corps tubulaire flexible comprenant une partie distale, une partie 
interm&Jiaire et une partie proximale, et comportant : 

- une portion d6formable radialement formant ballon, disposee au niveau 
25 de sa partie distale ; 

- un premier conduit interne debouchant k une extremite a I'interieur du 
ballon, de fagon etanche, et reliee a I'autre extremite a une source 
d'alimentation en fluide pour permettre le gonflage et le degonflage du 
ballon ; 

30 - un second conduit interne (6), non communiquant avec ledit premier 
conduit interne (5), traversant ladite partie distale, et comportant une 
ouverture (7) au niveau de la partie intermediate et au voisinage de la 
partie proximale, ledit conduit 6tant defini par une parol sensiblement 
tubulaire et adapte pour permettre le passage d'un fil-guide (8) sortant 

35 dudit second conduit interne (6) par ladite ouverture (7) caracterise en ce 
que ledit corps comporte en outre une ame (11) a haut module elastique 
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reliee fixement a une extremite (12) a la partie proximale et noyee a son 
autre extremite (13) dans la parol precitee definissant ledit second 
conduit interne, en s'etendant au-dela de ladite ouverture (7) en direction 
de I'extremite distale dudit catheter. 
5 Ainsi, Toriginalite de la presente invention reside dans ('utilisation 

d'un 6l6ment destine a rigidifier le corps de catheter, et en particulier au 
moins une partie de la paroi delimitant le conduit de passage du fil- 
guide, et d'assurer une transmission sure et efficace de la poussee 
exercee au niveau de la partie proximale du catheter au dela de 
10 I'ouverture par laquelle le fil— guide sort dudit conduit de passage et de 
preference jusqu'au niveau de sa partie distale. 

Lame 6tant noyee dans la paroi du second conduit interne precit6, 
il nV a pas de diminution notable de la section de passage du fluide 
servant au gonflage du ballon. Cette conformation ne reduit done 
15 d'aucune fagon le temps d'inflation et de deflation du ballon. 

Selon une caracteristique particuliere, Tame precitee presente une 
section transversale qui d6croit de son extr6mit6 proximale vers son 
extremite distale. 

La diminution progressive de la section transversale de Tame 
20 confere done a I'ensemble du cath6ter une progressive de souplesse en 
flexion et 6vite tout risque de cassure ou de plicature de celui-ci. 

Le cath6ter ainsi obtenu presente une rigidite relativement 
importante en partie proximale, et une certaine souplesse en partie 
distale, le passage de la partie rigide k la partie plus scuple se faisant 
25 sans cassure. 

En d'autres termes, le catheter conforme a la pr6sente invention 
comporte un corps suffisamment rigide pour permettre une bonne 
transmission de la poussee exercee sur la partie proximale vers la partie 
distale tout en assurant une flexibilite suffisante au niveau de la partie 
30 distale permettant une maniabilite aisee du catheter notamment au 
niveau des courbures du canal corporel. 

Uexpression "a haut module 6lastique" utilisee dans le cadre de la 
presente description et des revendications, vise a couvrir tout materiau 
presentant un module 6lastique d § au moins 10000 MPa. 
35 Avantageusement, I'ame precitee sera realisee en un materiau 

m6tallique, de preference en acier. 
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Selon une autre caracteristique de I'invention, Tame precitee 
s'etend dans la partie intermediate de preference sensiblement 
parallelement au fil-guide en position dans le second conduit interne, 
jusqu'a un point situe en amont et au voisinage immediat de la portion 
5 formant ballon. 

Le terme amont utilis6 ici designe la partie ext6rieure au ballon du 
cote proximal. 

Cette conformation particuliere permet d'6viter tout risque de 
pergage du ballon par Tame precitee tout en assurant la transmission de 
10 la pouss6e jusqu'& la stenose. 

Selon un mode de realisation particulier, le corps tubulaire flexible 
d'un catheter conforme k la pr6sente invention comprend : 

- une partie proximale, constitute par un tube creux (18) dont 
I'extremite distale est legerement ecrasee ; 

15 - une partie distale comprenant un conduit interne sensiblement 

axial formant la partie distale du second conduit interne pr6cite et un tube 
externe entourant de fagon coaxiale ledit tube interne et comportant une 
portion deformable radialement formant ballon; 

- une partie interm&Jiaire r6alisant une jonction 6tanche entre les 
20 parties proximale et distale comprenant un tube externe prolongeant le 

tube externe precite de la partie distale et relie a son extremite proximale 
a un tube double voies dont la partie distale a ete etiree pour former un 
conduit interne prolongeant de fagon etanche le conduit interne de la 
partie distale precitee. 

25 L'invention sera mieux comprise, et d'autres buts, caracteristiques 

et avantages de celle-ci apparaitront plus clairement a la lecture de la 
description explicative qui va suivre, faite en r6ference aux dessins 
schematiques annex6s donnes uniquement ^ titre d'exemples non 
limitatifs illustrant un mode de realisation actuellement pref6r6 de 

30 I'invention, et dans lesquels : 

- la figure 1 est une vue en coupe longitudinale d'un catheter de 
dilatation a 6change rapide conforme a la presente invention ; 

- la figure 2 est une vue en coupe transversale selon la ligne ll-ll 
de la figure 1 ; 

35 - la figure 3 est une vue en coupe transversale selon la ligne Ill- 

Ill de la figure 1 ; 
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- la figure 4 est une vue en coupe transversale seldn la ligne IV- 
IV de la figure 1 ; 

- la figure 5 est une vue en coupe transversale selon la ligne V-V 
de la figure 1 ; 

5 - la figure 6 est une vue de detail en coupe longitudinale montrant 

la portion sensiblement centrale de la partie intermediaire d'un catheter 
de dilatation conforme k la pr6sente invention ; et 

- la figure 7 est une vue de detail en coupe longitudinale 
montrant la jonction entre les parties Interm6diaire et proximate d'un 

10 catheter de dilation conforme a la presente invention. 

Dans la description qui va suivre, le canal corporel choisi a titre 
d'exemple est un vaisseau sanguin non represente, comme en particulier 
une artere coronaire. 

On a done represente schematiquement a la figure 1 un catheter 
15 de dilation a echange rapide conforme a la presente invention. 

Ce catheter comprend un corps tubulaire flexible 1 comprenant 
une partie proximale 1a, une partie intermediaire 1b et une partie distale 
1c. 

A titre d'exemple, pour un catheter ayant une longueur totale 
20 d'environ 135 cm, la partie proximale 1a peut presenter une longueur 
d'environ 111 cm, la partie intermediaire 1b peut presenter une longueur 
d'environ 21 cm et la partie distale 1c peut presenter une longueur 
d'environ 3 cm. 

De preference, le corps tubulaire flexible 1 presentera une section 
25 transversale sensiblement circulaire et constante sur la majeure partie de 
sa longueur. 

Le corps 1 presente au niveau de sa partie distale 1c une portion 

deformable radialement formant ballon 2 et au niveau de sa partie 

proximale 1a un element connecteur 3. 
30 Cet element connecteur 3 est un element classique a une voie 

permettant le raccordement a une source d'alimentation en fluide pour 

permettre le gonflage et le degonflage du ballon 2. 

Le corps flexible 1 peut etre r6alis6 par exemple en une ou 

plusieurs matieres thermoplastiques semi-rigides choisies parmi les 
35 polyethylenes, les polyamides ou bien encore des copolymers de type 

PEBAX®ou HYTREL®. 
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La portion deformable radialement formant ballon 2 peut etre 
integree au corps flexible 1, comme dans I'exemple represents, ou 
rapporte sur celui-ci en y etant fixee de fagon etanche par des moyens 
connus comme par exemple par thermosoudure ou a I'aide d'un adh6sif. 
5 Cette portion pourra etre realisee egalement en une mattere 
thermoplastique comme notamment un polyamide, un polyethylene ou 
bien encore un polyester. 

Dans les dessins, on a represents la partie formant ballon a I'etat 

gonfle. 

10 Pour faciliter le positionnement du ballon 2 au niveau de la 

stenose (avant gonflage), le corps 1 pourra etre equipe d'un moyen de 
reperage comme par exemple une bague metallique radio-opaque 4 ; un 
m6tal tel que Tor, le platine, le tungstene ou leurs alliages pouvant etre 
utilises pour la realisation de cette bague radio-opaque. 

15 D'une fagon generate, le corps flexible 1 comprend un premier 

conduit interne 5 s'etendant sensiblement longitudinalement, ce conduit 5 
debouchant a son extremite distale a I'interieur du ballon 2, de fagon 
etanche, et etant reiie a son extr6mite proximale par I'intermediaire de 
I'element connecteur 3 a une source d'alimentation en fluide non 

20 representee pour permettre le gonflage et le degonflage du ballon 2. 

Le corps flexible 1 comprend egalement un second conduit interne 
6, non communiquant avec le premier conduit interne 5, taversant la 
partie distale 1c, et se prolongeant au niveau de la partie intermediate 
1b pour dSboucher directement k TextSrieur dudit corps par une 

25 ouverture 7 situee en aval et au voisinnage de la partie proximale 1a. 

Le second conduit interne 6 est defini par une paroi sensiblement 
tubulaire qui sera decrite plus en detail ci-apr&s, et est adapte pour 
permettre le passage d'un fil— guide 8 debouchant a I'extremite distale du 
catheter par une ouverture 9 prevue a cet effet et sortant dudit second 

30 conduit interne par I'ouverture 7. Le fil-guide 8 habituellement metallique 
peut etre introduit dans le catheter par saisie de son extremite proximale 
et enfilement dans le conduit interne 6 a partir de I'ouverture distale 9 et 
par avancement jusqu'a I'ouverture proximale 7 de laquelle il ressort a 
I'exterieur dudit conduit intene 6 et du catheter. 
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Avantageusement, la paroi formant le second conduit interne 6 
presentera au niveau de I'ouverture proximale 7 la forme d'une rampe 
destinee a guider le fil 8 vers Pexterieur du catheter. 

Dans le mode de realisation actuellement prefere et represents a 

5 la figure 1, les conduits internes 5 et 6 s'etendent sensiblement 
longitudinalement a I'interieur du corps 1 et sont coaxiaux dans les 
parties intermediaire 1b et distale 1c. Les parties proximale 1a et 1c sont 
reliees entre elles de fagon etanche par la partie intermediaire 1b, 
comme il sera explique plus en detail en reference aux figures 6 et 7. 

10 Le corps 1 comporte en outre une ame 1 1 a haut module elastique 

qui est reliee fixement k une extremite 12 a la partie proximale 1a et 
noye a son autre extremite 13 dans la paroi definissant le second conduit 
interne 6 au niveau de la partie intermediaire 1b f au dela de Pouverture 7 
en direction de rextr6mite distale dudit catheter. 

15 Ainsi, Tame 1 1 peut s'etendre sur une majeure portion de la partie 

intermediaire jusqu'a un point situe au voisinage immediat de la portion 
formant ballon, ce qui garantit une transmission efficace de la poussee 
exercee en partie proximale jusqu'& la partie distale. 

Avantageusement, la liaison de Tame 11a Textremite proximale 

20 du catheter se fait au niveau de I'element connecteur 3, par exemple par 
collage ou soudure sur ce dernier. 

De preference, I'extr6mit6 12 de Tame 11 sera pliee en U afin de 
Her Tame 1 1 a I'element connecteur 3. 

L'ame 11 presente une section transversale par exemple 

25 circulaire, qui decroit de son extremite proximale 12 vers son extremite 
distale 13. 

L'extremite distale 13 se trouve de preference au voisinnage 
immediat et en amont de ia portion formant ballon 2 pr^citee. 

En reference aux figures 6 et 7 on d£crira plus en detail la partie 
30 intermediaire d'un catheter de dilatation conforme k la presente invention. 

Comme on peut le voir sur la figure 6, la paroi deformable 
radialement formant ballon 2 de la partie distale 1c est prolongee par un 
tube externe 14 qui s'etend sur une portion de la partie intermediaire 1b. 

Le second conduit interne 6 qui est coaxial relativement au tube 
35 externe 14 est obtenu en etirant du cote distal un tube multivoies 15, 
prolongeant ledit tube externe 14 du cote proximal. 
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Dans I'exemple represents, le tube 15 est un tube double voies. 

Comme le montre la figure 4, ce tube 15 comporte dans sa partie 
superieure une voie a section transversale sensiblement circulaire qui, 
une fois etiree constitue le second conduit interne 6 de passage du 
5 fil guide 8, et dans sa partie inferieure une seconde voie presentant une 
section transversale sensiblement en forme de "croissant de lune" ou de 
haricot qui disparait progressivement par etirage (voir figure 3). 

Lame metallique 1 1 est disposee dans la seconde voie, et comme 
on le comprend, reste noyee au niveau de son extremite distale dans la 
10 paroi du tube constituant le second conduit interne 6 apres 6tirage, de 
preference sur une majeure portion de la partie intermediate. 

Le tube exteme 14 est fix6 en son extremite proximate 16 au tube 
double voies 15, de preference parthermosoudure. 

Une ouverture 17 est pratiquee au niveau du r6trecissement dans 
15 la partie inferieure du tube double voies 15 afin de constituer ainsi une 
voie de passage pour le fluide destine au gonflage et au degonflage du 
ballon. 

En reference k la figure 7, on decrira maintenant plus en detail la 
jonction entre les parties interm&Jiaire 1b et proximale 1a d'un catheter 
20 de dilatation conforme a la presente invention. 

La partie proximale 1a est constitute par un tube creux 18 a 
flnterieur duquel est disposee Tame 1 1 . 

Pour permettre la jonction avec le tube double voies 15 precite, 
I'extremit6 distale du tube 18 est legerement ecrasee pour constituer une 
25 voie dont la section transversale est sensiblement identique a celle de la 
voie inferieure precise du tube 15. 

La jonction se fait par une mise en contact et soudure des tubes 
15 et 18 prealablement disposes de fagon a mettre en coincidence la 
voie inferieure du tube double voies 15 et la voie formee a Textr6mite 
30 distale prealablement ecrasee du tube 18. La jonction ainsi obtenue est 
etanche. 

Uouverture 7 precitee est realisee par decoupe de Textremite 
proximale du tube double voies 15, la partie superieure ecrasee du tube 
18 constituant la rampe precitee de guidage du fil 8 vers I'exterieur du 
35 catheter. 
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Le fonctionnement et I'utilisation du catheter de dilatation a 
echange rapide qui vient d'etre decrit est conforme a ceux decrits dans 
Tetat de la technique auquel rhomme de metier pourra se reporter. 

D'une fagon gen6rale, un catheter de guidage sera tout d'abord 
5 introduit dans le vaisseau du patient. 

Ensuite, un catheter de dilation conforme a la presente invention, 
de dimension convenable pr6lablement selectionnee et un fil de guidage 
8 seront introduits dans ce catheter de guidage par avance initiale du fil 
de guidage jusqu'a la stenose, puis par avance du catheter de dilatation 
10 jusqu'a ce que le ballon 2 se trouve en vls-i-vis de la stenose. 

Si Ton souhaite remplacer le catheter de dilation par un catheter 
different, il suffit de maintenir le fil de guidage 8 en position dans la 
stenose et de retirer le catheter par glissement le long du fil 8. 

Lorsque le cath6ter est s6pare du fil de guidage 8, un autre 
15 catheter peut Stre enfile sur le fil 8 et avance jusqu^ la stenose. 
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REVEND1CAT1QNS 

1. Catheter de dilatation a echange rapide, destine a etre introduit 
dans un canal corporel tel que notamment un vaisseau sanguin, du type 
comprenant : 

5 - un corps tubulaire flexible (1) comprenant une partie distale (1c), une 
partie intermediaire (1b) et une partie proximale (1a), et comportant : 

- une portion deformable radialement formant ballon (2), disposee au 
niveau de sa partie distale ; 

- un premier conduit interne (5) debouchant a une extremity k I'int6rieur 
10 du ballon, de fagon 6tanche, et relive k I'autre extr6mite a une source 

d l alimentation en fluide pour permettre le gonflage et le d6gonflage du 
ballon ; 

- un second conduit interne (6), non communiquant avec ledit premier 
conduit interne (5), traversant ladite partie distale, et comportant une 

15 ouverture (7) au niveau de la partie interm6diaire et au voisinage de la 
partie proximale, ledit conduit etant defini par une paroi sensiblement 
tubulaire et adapte pour permettre le passage d'un fil-guide (8) sortant 
dudit second conduit interne (6) par ladite ouverture (7) caracterise en ce 
que ledit corps comporte en outre une ame (11) a haut module elastique 

20 reltee fixement a une extremite (12) a la partie proximale et noyee a son 
autre extremite (13) dans la paroi precitee definissant ledit second 
conduit interne, en s'etendant au-dela de ladite ouverture (7) en direction 
de I'extremite distale dudit catheter. 

2. Catheter de dilatation a echange rapide selon la revendication 1 , 
25 caracterise en ce que Tame (11) precit6e presente une section 

transversale qui decroit de son extremite proximale vers son extremite 
distale. 

3. Cath6ter de dilatation a echange rapide, selon la revendication 1 
ou 2, caracterise en ce que I'ame (11) pr6citee est m6tallique, 

30 notamment en acier. 

4. Catheter de dilatation a echange rapide selon Tune des 
revendications 1 a 3, caracterise en ce que Tame (11) precise s'etend 
dans la partie intermediaire jusqu'a un point situe au voisinage immediat 
de la portion formant ballon. 

35 5. Catheter de dilatation a echange rapide selon Tune des 
revendications 1 a 4, caracterise en ce que le second conduit interne (6) 
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precite presente, au niveau de son extremite debouchant a I'interieur du 
catheter, la forme d'une rampe destinee a guider le fil (8) vers I'exterieur 
du catheter. 

6. Catheter de dilatation selon Tune des revendications 1 a 5, 
5 caracterise en ce que le corps tubulaire flexible (1) precite comprend : 

- une partie proximale (1a), constitute par un tube creux (18) dont 
I'extremite distale est legerement ecrasee ; 

- une partie distale (1c) comprenant un conduit interne 
sensiblement axial formant la partie distale du second conduit interne (6) 

10 precite et un tube externe entourant de fagon coaxiale ledit tube Interne 
et comportant une portion deformable radialement formant ballon (2) ; 

- une partie intermediate (1b) realisant une jonction etanche entre 
les parties proximale (1a) et distale (1c) comprenant un tube externe (14) 
prolongeant le tube externe precite de la partie distale et relit a son 

15 extremite proximale k un tube double voies (15) dont la partie distale a 
6t6 6tiree pour former un conduit interne prolongeant de fagon etanche le 
conduit interne de la partie distale precitee. 

7. Catheter de dilatation a ^change rapide seion Tune des 
revendications precedentes, caracttrise en ce que Tame (11) precitee 

20 comporte une extremity proximale pliee en U. 
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